IQWiG

Arzneimittelbewertung auf einen Blick: A26-341

Elinzanetant (vasomotorische Symptome bei
Menopause)

14.09.2026

! Diese Zusammenfassung wird Ihnen als Service des IQWIiG bereitgestellt. Fiir weitergehende Informationen zum Gegenstand und Ergebnis der Bewertung wird auf die
Dossierbewertung zum Projekt A26-34 verwiesen. Uber den Zusatznutzen beschlieRt der G-BA.
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Fragestellung 1 der Nutzenbewertung

Population Patientinnen mit moderaten bis schweren vasomotorischen Symptomen assoziiert mit der Menopause, fiir die eine

Hormonersatztherapie in Frage kommt und die sich nach individueller Nutzen-Risiko-Abwagung fiir eine Hormonersatztherapie
entschieden haben

Intervention Elinzanetant

Vergleichstherapie |individualisierte Therapie unter Auswahl von
= Estrogenen und
= Estrogen / Gestagen-Kombinationen

Endpunkte mindestens 1 patientenrelevanter Endpunkt
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Ubersicht der positiven und negativen Effekte — Fragestellung 1

GroRe der Effekte Aussagekraft der Effekte
Mortalitét )} -
Morbiditt @ -
Symptome 1) —
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat @ -
Nebenwirkungen @ -
0] keine (geeigneten) Daten - nicht zutreffend
& kein Vorteil oder Nachteil * gering
™ bzw. 4 geringer Vorteil bzw. Nachteil * ok mittel
M bzw. L4 mittelgroRer Vorteil bzw. Nachteil Yk K hoch
M bzw. LU groRer Vorteil bzw. Nachteil

Insgesamt: kein Vorteil oder Nachteil (keine geeigneten Daten)
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Evidenzbasis und inhaltliche Besonderheiten — Fragestellung 1

= Esliegt keine relevante Studie vor.
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Fragestellung 2 der Nutzenbewertung

Population

Patientinnen mit moderaten bis schweren vasomotorischen Symptomen assoziiert mit der Menopause, fiir die eine
Hormonersatztherapie nicht in Frage kommt oder die sich nach individueller Nutzen-Risiko-Abwagung gegen eine
Hormonersatztherapie entschieden haben

Intervention

Elinzanetant

Vergleichstherapie

beobachtendes Abwarten

Endpunkte

mindestens 1 patientenrelevanter Endpunkt
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Ubersicht der positiven und negativen Effekte — Fragestellung 2

GroRe der Effekte Aussagekraft der Effekte
Mortalitat & -
Morbiditit ) -
Symptome @ -
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat @ -
Nebenwirkungen <, -

@
4
™ bzw.
T bzw. Ll
M bzw. L4

keine (geeigneten) Daten

kein Vorteil oder Nachteil
geringer Vorteil bzw. Nachteil
mittelgroBer Vorteil bzw. Nachteil
groRer Vorteil bzw. Nachteil

*
ok

nicht zutreffend
gering

mittel

hoch

Insgesamt: Die Datenlage erlaubt keine Ableitungen von Aussagen zum Zusatznutzen (keine geeigneten

Daten)
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Evidenzbasis und inhaltliche Besonderheiten — Fragestellung 2

= Evidenzbasis: Teilpopulation der randomisierten kontrollierten Studie OASIS-3 zum Vergleich von
Elinzanetant mit Placebo

= Die im Anschluss an das Stellungnahmeverfahren vorliegende Teilpopulation mit > 35 moderaten bis
schweren vasomotorischen Symptomen pro Woche und verschiedenen Griinden, die gegen den
Einsatz einer Hormonersatztherapie sprechen, bildet die Population von Fragestellung 2 mit
hinreichender Sicherheit ab und wird fir die Nutzenbewertung herangezogen.

= |n den Kategorien Morbiditat und gesundheitsbezogene Lebensqualitat liegen keine Daten fir die
relevante Teilpopulation vor, sodass auf Nutzenseite lediglich Daten zur Gesamtmortalitat zur
Verfigung stehen. Dies wird im vorliegenden Anwendungsgebiet nicht als hinreichend zur Ableitung
von Aussagen zum Zusatznutzen erachtet. Ein Zusatznutzen von Elinzanetant gegentber
beobachtendem Abwarten ist nicht belegt.
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